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(57) Resumo: DISPOSTIVO COLETOR DE RESIDUO DE CORPO A presente invencao refere-se a um dispositivo coletor de
residuo de corpo compreendendo uma construcao de adesivo sensivel a pressao para a ligacdo de uma bolsa coletora na pele
humana contendo pelo menos duas camadas de adesivos. As duas camadas diferem pelo fato de que a camada de adesivo
voltada para pele (1) € mais macia e mais dissipavel na natureza do que a camada de adesivo néo voltada para pele.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "DISPOSTIVO
COLETOR DE RESIDUO DE CORPO".

Campo da invencéao

A presente invengao refere-se a um dispositivo coletor de resi-
duo de corpo compreendendo uma construcdo de adesivo sensivel a pres-
sdo para a ligagao de uma bolsa coletora na pele humana contendo pelo
menos duas camadas de adesivo macias.

Antecedentes da invencéo

Quando da adesao de um dispositivo coletor a pele humana as
principais situagdes que necessitam ser consideradas sa@o as seguintes:

1) Uso do adesivo; o adesivo permaneceria no lugar e nao des-
grudaria ou se desprenderia por causa dos movimentos de pele ou de corpo.

2) Remocao do adesivo; o adesivo seria facil de se remover sem
dor excessiva ou dano a pele como um resultado.

Isto € um paradoxo - o adesivo permaneceria no lugar delicada-
mente, mas também seria facil de remover. A solugao hoje tem um compro-
misso nas caracteristicas adesivas que acomodam ambas as situagoes.

A patente EP N° 0437944 descreve a construcao de adesivo es-
tratificado com pelo menos trés camadas. Uma camada € uma camada de
apoio, a camada voltada para pele é um adesivo e as camadas no meio po-
dem opcionalmente ser adesivas. A finalidade dessa construgcao e maximizar
a taxa de transmissao de vapor por via imida do curativo inteiro e & vantajo-
so para o uso em ferimentos tendo exsudatos pesados bem como umidade
oriunda de fontes externas.

A patente EP N° 0 300 620 descreve uma construgao biestratifi-
cada de silicone reticulado onde a camada voltada para pele é um adesivo.
Apenas uma camada tem caracteristicas adesivas, enquanto a outra cama-
da é elastica e assim nao contribui para uma resisténcia a descasque do
adesivo. Na esséncia, a segunda camada de silicone reticulada age quando
voltada para o adesivo.

A patente EP N° 1527789 descreve uma placa em camadas de
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adesivo hidrocoloide estratificado para ostomia. Ambas as camadas de ade-
sivo na placa tém uma quantidade consideravel de particulas hidrocoloides
(HC) dispersas nelas tornando as camadas de adesivo duras ou dando as
camadas modulos altos.

Foi, surpreendentemente, encontrado um meio de isolar as duas
situagdes mencionadas acima, tal que a capacidade do adesivo de perma-
necer no lugar € menos afetada pela facilidade de remocgao.

Sumario da invencao

A invencao refere-se a um dispositivo coletor de residuo de cor-
po compreendendo uma construcao de adesivo sensivel a pressdo para a
ligacdo de uma bolsa coletora na pele humana, a constru¢cao contendo pelo
menos duas camadas de adesivos. Agora, surpreendentemente, verificou-se
que por uso de duas ou mais camadas de adesivos, 0 acoplamento entre
forca de descasque e capacidade de permanecer no lugar de um adesivo
pode ser desacoplado. As duas camadas diferem pelo fato de que a camada
voltada para pele de adesivo é mais macia e mais dissipavel na natureza do
que a camada nao voltada para pele de adesivo.

Breve Descricao dos desenhos

A invencao é descrita em detalhes com referéncia ao desenho
em que a figura 1 ilustra a vista lateral de uma construgao estratificada prefe-
rida da placa adesiva.

Descricido detalhada da presente invencao

O objetivo da invengao € aumentar a capacidade de um adesivo
para fixar um dispositivo coletor a pele humana de permanecer no lugar
sem, ao mesmo tempo, aumentar a forca de descasque e assim o descon-
forto do usuario quando da remogao do adesivo. A construcao de adesivo
sensivel a pressao do dispositivo coletor da presente invengao compreende
pelo menos duas camadas de adesivos: uma camada voltada para pele e
uma camada intermediaria. As duas camadas sao caracterizadas pelo fato
de que ambas as camadas compreendem adesivos permeaveis a vapor por
via imida, mas diferem pelo fato de que a camada voltada para pele de ade-

sivo € mais macia do que a camada intermediaria de adesivo. A for¢ca de
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descasque exigida para remover um adesivo pode basicamente ser dividida
em duas contribuigoes:

1) Liberagao de energia de interacdo de superficie - superficie
entre pele e adesivo, essa energia € usualmente pequena.

2) Uma perda viscoelastica no material adesivo que amplia a
energia de liberagao de interagéo de superficie-superficie. Essa fatoragao foi
formalizada por Gent and Schultz:

W=W,(1+®(TyV)
em que W é a energia de fratura adesiva por unidade de interface, W, é a
energia da fratura a taxa zero e ® é a caracterizagao do termo de perda vis-
coelastica. T é a temperatura e v a taxa de descasque. O termo de perda
viscoelastica ® é ® = 0 a v = 0 e de outro modo positivo, usualmente ®>>1.

E possivel interpretar as situagdes de "permancer no lugar” e de
descasque nesse contexto: para o adesivo permanecer no lugar, nenhum
descascamento estd ocorrendo (v=0) e a capacidade do adesivo de perma-
necer no lugar € governada unicamente pelo parametro de interagao de su-
perficie-superficie Wo como ® = 0 a v = 0. Por outro lado, durante o descas-
que, a forca de descasque é governada por Wy ® (v,T) como ®>>1 em v
razoavel. Assim, nesse contexto, o que é pretendido & W, alto para acomo-
dar boa capacidade de permanecer no lugar e ® relativamente baixo para
alcancar forca de descasque relativamente baixa.

Para adesivos sensiveis a pressao (PSA), os dois fatores Wy e
® sao fungbes entre si e ndo podem ser controlados independentemente no
mesmo material: um parametro importante no projeto de um PSA é a maciez
do adesivo, redugé@o de @ exigiria um endurecedor, adesivo menos dissipa-
vel tal que o adesivo deforma menos durante o descasque. Mas um adesivo
mais duro também produziria o adesivo mais resistente e menos capaz de
se adaptar ao substrato (pele) resultando em Wy mais baixos.

Agora, surpreendentemente, verificou-se que é possivel desaco-
plar a capacidade de um adesivo de permanecer no lugar e a for¢a de des-
casque por construgcao de um adesivo estratificado compreendendo pelo

menos uma camada voltada para pele de adesivo e uma camada intermedi-
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aria de adesivo, caracterizadas pelo fato de que a camada voltada para pele
€ mais macia do que a camada intermediaria. Desse modo a camada volta-
da para pele pode alcangar melhor contato com a pele enquanto a camada
intermediaria € mais dura e deforma menos durante o descasque.

Em termos da descri¢ao acima, a camada voltada para pele go-
verna o termo de interagao de adesivo a pele Wpe a camada intermediaria
governa o termo de perda viscoelastica ®. Assim, por uso de duas ou mais
camadas de adesivos, o acoplamento entre forca de descasque e capacida-
de de permanecer no lugar de um adesivo podem ser reduzidas considera-
velmente.

Uma caracteristica importante da invengao é que a camada in-
termediaria ainda tem caracteristicas adesivas. Se a camada intermediaria
carecesse das caracteristicas de propriedades dissipaveis mecanicas para
adesivos, a construgao careceria da capacidade de permanecer no lugar em
situagées dindmicas onde a construgao esta se movendo juntamente com o
corpo em movimento. Portanto, ambas as camadas de adesivo tém caracte-
risticas adesivas, caracterizada pelo fato de que tan & > 0.25 a 1 hz.

De acordo com uma concretizagao, a invengao refere-se a um
dispostivo coletor de residuo de corpo compreendendo uma bolsa coletora e
uma placa adesiva para ligagao ao corpo, a dita placa adesiva compreen-
dendo uma camada voltada para, pelo menos uma camada intermediaria de
adesivo e uma camada voltada para pele de adesivo, em que a camada in-
termediaria de adesivo e a camada voltada para pele de adesivo compreen-
dem adesivos macios permeaveis a umidade, impermeaveis a liquido e a
camada voltada para pele de adesivo tem uma tan & mais alta do que a ca-
mada intermediaria de adesivo.

A nao ser que de outra maneira afirmado, tan d é a razao entre
perda e modulos de armazenagem medida a 0.01 hz e 32°C.

Por dispositivo coletor de residuo de corpo quer se dizer um dis-
positivo sendo capaz de coletar e manter a saida em um item coletor por um
tempo predefinido. A fixagao do dispositivo a pele pode ser obtida por um
adesivo de pele e a coleta de residuo de corpo pode ser obtida por uma bol-
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sa. Uma camada permeavel a umidade, impermeavel a liquido € uma cama-
da que nao permite que o liquido penetre através da camada, mas permite
que a umidade permeie através da camada.

Por adesivo macio quer se dizer um adesivo tendo um mddulo
G menor do que 50.000 Pa medido a 1 hz e 32°C.

Em uma concretizagao da inveng¢ao, a camada voltada para pele
e a camada intermediaria de adesivo tém um moédulo G° menor do que
50.000 Pa, de preferéncia menor do que 20.000 Pa medido a 1 hz e 32°C.

Em uma outra concretizagao da invengao, a camada voltada pa-
ra pele de adesivo tem um tan & de 10% mais alta do que, de preferéncia
20% mais alta do que, tan & da camada intermediaria de adesivo medida a
0.01 hz e 32°C.

Tan & é uma medigao de como também o adesivo flui e € medi-
da a 0.01 hz. Tan 0 alta corresponde a um comportamento de tipo mais li-
quido enquanto tan d baixa corresponde a um comportamento mais elastico.
Um comportamento de tipo liquido permite que o adesivo flua melhor para a
pele, desse modo tornando melhor o contato a pele em comparagao com um
adesivo com o comportamento mais elastico.

De acordo com uma concretizagdo da invengao, a camada vol-
tada para pele de adesivo da composi¢cao adesiva permeavel a umidade,
impermeavel a liquido compreende um polimero permeavel selecionado do
grupo de polialquileno-6xido, poliuretano, vinil acetato de etileno, silicone,
poliacrilato, e misturas dos mesmos.

De acordo com uma concretizagao da invengao, a camada in-
termediaria de adesivo da composi¢ao adesiva permeavel a umidade, im-
permeavel a liquido compreende um polimero permeavel selecionado do
grupo de polialquileno-6xido, poliuretano, acetato de etileno vinila, silicone,
poliacrilato, e misturas dos mesmos. As camadas de adesivo usadas no dis-
positivo da presente invengao tém uma alta taxa de transmissao de vapor de
umidade, de preferéncia uma MVTR sobre 100 g/m?/24 hrs, que torna respi-
ravel e muito amigavel a pele. A alta transmissdo de umidade do adesivo é

uma vantagem particular, onde um dispositivo médico tem de ser usado so-



10

15

20

25

30

6/19

bre a pele por um longo tempo, por exemplo, dias.

Em uma concretizagado da invengao, a permeabilidade de vapor
de agua da camada voltada para pele e/ou da camada intermediaria de ade-
sivo da composi¢ao adesiva permeavel a umidade, impermeavel a liquido é
mais alta do que 100 g/m?/24 h, de preferéncia mais alta do que 200 g/m?/24
hrs.

Como usado aqui, um polimero permeavel significa um polimero
que absorve menos do que 8% em peso, de preferéncia menos do que 4%
em equilibrio e tem uma taxa de transmissao de vapor de umidade de mais
do que 100 g/m?/24 h, de preferéncia mais do que 200 g/m?%/24h , medida em
uma pelicula de espessura de 150 um do material de polimero.

De acordo com uma concretizagao da invengao, o polimero
permeavel tem baixo teor absorvente e absorve menos do que 8% em peso,
de preferéncia menos do que 4%, em equilibrio.

Por baixo teor absorvente, quer dizer que o adesivo seria ape-
nas capaz de absorver uma pequena quantidade de umidade a fim de man-
ter suas propriedades adesivas quando expostas a umidade. O ganho de
peso do adesivo de seu estado seco até seu estado de equilibrio com agua
de solugao salina seria menor do que 8%, de preferéncia menor do que 4%,
determinado usando-se o método descrito aqui.

Em uma concretizagdo da invengao, a camada intermediaria é
com base no mesmo tipo de ingredientes de polimero que a composigao
adesiva permeavel usada na camada voltada para pele.

Como usado aqui, uma reticulagao significa uma pequena regiao
em uma macromolécula (estrutura de cadeia de polimero) a partir da qual
mais do que 2 cadeias emanam. A ligagao pode ser covalente, fisica ou ibni-
ca.

De acordo com uma concretizagdo da invengao, a(s) composi-
cao(6es) adesiva(s) permeavel(eis) da camada voltada para pele e da ca-
mada intermediaria s&o reticuladas.

O mecanismo de reticulagao pode ser o mesmo nas duas cama-

das.
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Em uma outra concretizagao da invengao, o grau de reticulagéo
€ mais baixo para o adesivo da camada voltada para pele do que o grau de
reticulagao para o adesivo da camada intermediaria.

O grau de reticulacao é definido e é determinado através do efei-
to em um moédulo permanente G, para a fase de polimero pura. Numerosas
reticulagbes n. sao quantificadas pela equacao G, = n.RT onde o médulo
permanente G, € estimado usando-se o moédulo complexo G a baixa fre-
quéncia, por exemplo, f = 0.001 hz. R é a constante de gas e T é a tempera-
tura.

De acordo com ainda uma outra concretizagao, a reticulagao da
camada voltada para pele e da camada intermediaria ttm a mesma quimica
de reticulagao.

Por quimica de reticulagao ou quimicamente reticulado quer se
dizer reticulagao por ligacao covalente.

Em uma concretizagdo da invengao, a(s) composicao (6es) ade-
siva(s) tem(tém) um gradiente em um grau de reticulagao na dire¢ao per-
pendicular a superficie voltada para pele.

Por indugao de um gradiente em um grau de reticulagao na dire-
¢ao perpendicular a superficie voltada para pele do adesivo, agora verificou-
se que é possivel obter boa capacidade de permanecer no lugar sem au-
mentar a for¢ca de descasque significativamente.

De acordo com uma concretizagdo, a invencgao refere-se a um
dispostivo coletor de residuo de corpo compreendendo uma bolsa coletora e
uma placa adesiva para ligagao ao corpo, a dita placa adesiva compreen-
dendo uma camada voltada para, pelo menos uma camada intermediaria de
adesivo e uma camada voltada para pele de adesivo, em que tanto a cama-
da intermediaria de adesivo quanto a camada voltada para pele de adesivo
sao quimicamente reticuladas e a camada voltada para pele de adesivo tem
um grau mais baixo de reticulagao do que a camada intermediaria de adesi-
VO.

Em uma concretizagao preferida da invengdo, o adesivo com-

preende acetato de etileno vinila.
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O adesivo compreendendo acetato de etileno vinila pode ade-
quadamente ser um adesivo conhecido na técnica tal como a composig¢ao
adesiva descrita, por exemplo, no pedido de patente internacional N°
PCT/DK2008/050146.

A camada de adesivo do dispositivo da invengao pode em uma
concretizagao preferida da invengao compreender um polimero de polialqui-
leno-6xido e um sistema adesivo reticulado com base em organossiloxano.

De acordo com uma concretizagdo da invengdo a camada de
adesivo da placa compreende o produto de reagao de:

(i) um polimero de polialquileno-6xido tendo um ou mais grupos
finais insaturados, e

(i) um organossiloxano compreendendo um ou mais grupos Si-
H,
realizada na presenga de um catalisador de reacao de adic¢ao.

De acordo com uma outra concretizagao da invengdo, a compo-
sicao adesiva do dispositivo compreende mais do que 90% p/p do polimero
de 6xido de polialquileno que consiste de por¢gdes de alquileno-6xido polime-
rizadas tendo trés ou mais atomos de carbono.

De acordo com uma outra concretizagao da invengao, a compo-
sicao adesiva do dispositivo compreende o produto de reagao de:

(i) um polimero de polialquileno-6xido tendo pelo menos dois
grupos finais insaturados, € em que mais do que 90% p/p do polimero de
6xido de polialquileno consiste em porg¢oes de alquilenodxido polimerizadas
tendo trés ou mais atomos de carbono,

(il) um agente de reticulagao de polissiloxano compreendendo de
3 ou mais grupos Si-H e opcionalmente

(i) um prolongador de cadeia de polissiloxano compreendendo
até 2 grupos Si-H realizados na presenga de um catalisador de reagao de
adicao.

De acordo com uma concretizagao preferida da invengao, o ca-
talisador de reagao de adicao € um complexo de siloxano de vinila de Pt.

De acordo com uma concretizagao preferida da invengao, o po-
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limero de 6xido de polialquileno é polipropilenoéxido.

De acordo com uma outra concretizagcao preferida da invengao,
a percentagem em peso de 6xido de polialquileno no dito produto de reagao
é de 60% ou acima.

O polimero de 6xido de polialquileno tendo um ou mais grupos
insaturados podem ser ramificados ou lineares.

No entanto, adequadamente, o polimero de 6xido de polialquile-
no é linear e tem dois grupos finais insaturados.

Em uma concretizagao particular da invengao, o polimero de 6-
xido de polialquileno é polipropileno-éxido.

O o6xido de polipropileno tendo grupos finais insaturados pode
ser um composto da férmula

CHz=C(R")-(2)-0-(X)s-(W)-C(R?)=CH (la)
ou

CH(R")=CH-(2)-0-(X)-(W)-CH=CH(R?) (Ib)
em que R' e R? sdo independentemente selecionados de hidrogénio e Cis
alquila;

Z e W é Cq4alquileno;

X é -(CH3)3-O- ou - CH,-CH(CH3)-O-; e

n é de 1 - 900, mais preferido de 10 - 600, ou com mais prefe-
réncia de 20 - 600.

O peso molecular médio por niumero do 6xido de polialquileno
tendo grupos finais insaturados é adequadamente entre 500 e 100.000, mais
preferido de entre 500 e 50.000 e com mais preferéncia entre 1.000 e
35.000.

Oxido de polipropileno tendo grupos finais insaturados pode ser
preparado como descrito na patente U.S. N°6.248.915 e na Publicagao in-
ternacional N° WO 05/032401 ou analogamente aos métodos descritos ali.
Outros polimeros de 6xido de polialquileno podem ser preparados analoga-
mente.

O agente de reticulagao de polissiloxano compreendendo 3 ou

mais grupos Si-H é adequado a um composto tendo a férmula
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R-SiO(R,R)-(SiO(R,R))m-Si-(R,R,R) (Il)
em que pelo menos trés dos grupos R sao hidrogénio e o resto dos grupos R
sao cada um independentemente selecionados de Ci.12 alquila, Csg cicloal-
quila, C1.14 arila, e C7.1z arilalquila; e m é de 5-50, ou de preferéncia de 10-40.
O peso molecular médio por nimero como determinado por GPC é adequa-
damente de 500-3.000.

Um ou mais agentes de reticulacao da féormula (lI) podem ser
usados na reacao de reticulagao. |

Em uma concretizagao da invengao, uma mistura de um ou mais
agentes de reticulagao da féormula (Il) compreendendo 3 ou mais grupos Si-H
e um prolongador de cadeia de polissiloxano compreendendo até 2 grupos
Si-H é usado na reagao de reticulagao. O prolongador de cadeia de polissi-
loxano é adequadamente um composto tendo a formula

R3-Si0(R?,R%)-(SiO(R3? R*)m-Si~(R3,R3,R®) (1)
em que até 2 dos grupos R*® sdo hidrogénio e o resto dos grupos R® sdo ca-
da um independentemente selecionados de Cy.1; alquila, C3 g cicloalquila, Ce.
14 arila, e C7.12 arilalquila; e m é de 0 -50. O peso molecular médio por nime-
ro como determinado por GPC é adequadamente entre 200 e 65.000, mais
de preferéncia entre 200 e 17.500.

Como usado aqui Cy.12 aquila significa um grupo alquila linear
ramificado tendo de 1 a 12 atomos de carbono, C4.g alquila significa um gru-
po alquila linear ramificado tendo de 1 a 8 atomos de carbono, e C¢ alquila
significa um grupo alquila linear ramificado tendo de 1 a 6 atomos de carbo-
no, tais como metila, etila, propila, isopropila, butila, pentila e hexila.

Como usado aqui C14 alquileno significa um grupo alquileno di-
valente linear ou ramificado tendo de 1 a 4 atomos de carbono, tais como
metileno, etileno, propileno, isopropileno, butilenos e isobutileno.

Como usado aqui Cj3.g cicloalquila significa um grupo alquila cicli-
co tendo de 3-8 atomos de carbono, tais como ciclopentila e ciclo-hexila.

Como usado aqui Ce.14 arila significa um grupo fenila ou naftila
opcionalmetne substituido com C4 alquila, tais como tolila e xilila.

Como usado aqui C7.4 arilalquila significa arila ligada a um grupo
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C1s alquila, onde C1 alquila e arila € como definido acima, tais como benzi-
la, fenetila e o- metilfenetila.

No composto da férmula (Il) e no composto da férmula (llf), os
grupos R e R3, que nao sao hidrogénio, sao adequadamente cada um inde-
pendentemente selecionados de um membro do grupo Cq¢ alquila, Ce.14 arila
ou Cy.12 arilalquila.

Os grupos Si-H podem estar situados em cada final do composto
da féormula (If). No entanto, pelo menos um grupo Si-H esta de preferéncia
posicionado dentro da cadeia do composto -(SiO(R>,R?))m- da formula (I1).

O agente de reticulagao de polissiloxano e o prolongador de ca-
deia podem ser preparados como descrito no pedido de patente japonés N°
2002-224706 e Publicagao internacional N° WO 05/032401 ou analogamente
aos métodos descritos ali.

Uma reagao de adi¢cao €, em seus termos mais simples, uma re-
acao quimica em que os atomos de um elemento ou um composto reagem
com uma ligagao dupla ou uma ligagao tripla em um composto organico por
abertura de uma das ligagdes e se tornando ligada a ela, assim formando
um composto maior. Reac¢des de adigao sao limitadas a compostos quimicos
que tém atomos muiltiplos ligados. Hidrosililagdo € uma reagao de adigao
entre, por exemplo, uma ligacao dupla de carbono-carbono em um composto
e um hidrogénio reativo de um siloxano de hidrogénio.

Catalisadores de reagao de adi¢ao adequados sao quaisquer ca-
talisadores de hidrosililagao, de preferéncia catalisadores de platina (Pt). Ca-
talisadores de Pt para a primeira parte do selante de dois componentes sao
descritos na patente U.S. N° 6.248.915. Em consideragao de toxicidade po-
tencial, & preferido catalisador complexo de Pt onde Pt estd em um estado
de valéncia de zero. Catalisadores preferidos sdao complexos de platina-
olefina e platina-vinilsiloxanos, tal como divinil tetrametil dissiloxano de Pt.

A reagao é adequadamente realizada pura a uma temperatura
entre 25°C e 150°C. N&o é necessario usar um solvente para a reagao, que &
uma vantagem para qualquer adesivo, mas especialmente para aplicagdes

na pele.
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Adequadamente, a razao do numero de grupos Si-H reativos no
agente de reticulagao de polissiloxano ao nimero de grupos insaturados no
polipropileno 6xido, que sao reativos com grupos Si-H sob as condi¢ées de
reacao, esta entre 0,2 e 1,0.

A quantidade de polissiloxano usado para a reticulagao é ade-
quadamente menor do que 15% p/p e mais preferido de abaixo de 10% p/p
da quantidade de polimero de 6xido de polialquileno tendo grupos finais in-
saturados. A reacao de reticulagao nao leva a reticulagao completa de todo o
polimero de 6xido de polialquilenos. O adesivo compreende uma mistura de
polimero de 6xido de polialquileno reticulado e nao reticulado.

A composig¢ao adesiva do dispositivo de acordo com a invengao
pode conter outros ingredientes convencionais para composi¢coes adesivas,
tais como espessantes, diluentes, polimeros nao reativos, 6leo (por exemplo,
polipropilenéxido, copolimeros de etileno-6xido-propileno-6xido, 6leo mine-
ral), plastificantes, materiais de enchimento, e tensoativos. Esses ingredien-
tes opcionais podem estar presentes na mistura de reagao durante a reagao
de reticulagao.

Pode ser vantajoso que o adesivo compreenda artigos absorven-
tes. As particulas podem ser artigos absorventes tais como sal mineral, hi-
drocoloide, microcoloides ou superabsorvedores para o adesivo absorver
umidade oriunda de pele.

Tamanho de particula preferido dos artigos absorventes sao par-
ticulas menores, pios elas sdo mais dificeis de se ver a olho nu e darao pro-
dutos que sao mais agradaveis ao olho. Um limite superior no tamanho de
particula € o tamanho da dimensao menor do adesivo. Assim, um adesivo de
300 pm de espessura nao conteria particulas com didmetros acima de 300
um. Ha uma tendéncia das particulas higroscopicas de se aglomerar e esse
efeito aumentara com tamanho de particula descrescente. Portanto, um ta-
manho de particula preferido seria de 10-300 um. Também, as particulas
podem conter um agente antiaglomeragao para reduzir aglomeragao de par-
ticulas pequenas.

Particulas microcoloides sao bem conhecidas na técnica, por
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exemplo, da Publicagao internacional N° WO 02/066087, que descreve com-
posi¢cbes adesivas compreendendo particulas microcoloides. As particulas
microcoloides podem ter um tamanho de particula de menos do que 20 mi-
crons.

Sal pode ser vantajoso para se usar como absorvedor se for
contido dentro de uma matriz impermeavel a ion como o adesivo hidrofébico
usado no dispositivo desta invengao. Alguns sais como cloreto de sédio tém
uma pressao de vapor em equilibrio de cerca de 75% a temperatura da pele
e absorverao a saida de agua da pele por causa da diferenga na pressao de
agua.

Em uma concretizagdo da invengao, o adesivo compreende par-
ticulas do sal mineral. O sal pode estar presente em uma quantidade de 1-
50% p/p, mais preferido em uma quantidade de 5-25% p/p.

Em uma concretizagdo da invengao, o adesivo compreende arti-
gos nao absorventes, cuja presenca pode modificar as propriedades reolégi-
cas do adesivo.

A camada adesiva absorvente pode compreender de 1-40% p/p
de hidrocoloide (HC), microcoloides ou particulas superabsorventes (SAP),
mais preferido de 5-30% p/p de particulas.

A bolsa de coleta pode ser destacavel da placa adesiva por um
sistema de acoplamento ou a bolsa e a placa podem ser integrados com a
placa, por exemplo, por unido. As duas versdes sao conhecidas como dispo-
sitivos de um pega ou duas pecas para ostomia.

De acordo com uma concretizagdo da invengao, um dispositivo
de coleta é um dispositivo de ostomia.

De acordo com uma outra concretizagado da invengao, um dispo-
sitivo de coleta é um dispositivo de coleta fecal.

De acordo com uma outra concretizagao da invengao, um dispo-
sitivo de coleta € um dispositivo de coleta de fistula.

Descricao das concretizacoes preferidas

A invengao é agora explicada mais em detalhes com referéncia

ao desenho da figura 1 que mostra as concretizagbes preferidas da inven-
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¢ao.

Em uma concretizagdo da construgcdo de adesivo sensivel a
pressao do dispositivo coletor da presente invencao sao compreendidas pelo
menos duas camadas de adesivos: uma camada voltada para pele (1) e uma
camada intermediaria (2). As duas camadas sao caracterizadas pelo fato de
que ambas as camadas compreendem adesivos permeaveis a vapor por via
umida, mas diferem pelo fato de que a camada voltada para pele de adesivo
€ mais macia do que a camada intermediaria de adesivo. As camadas de
adesivo sao montadas em uma camada voltada para (3).

As camadas de adesivo (1) e (2) podem ser quaisquer adesivos
amigaveis a pele. Adesivos preferidos sdao adesivos quimicamente reticula-
dos tais como, mas nao exclusivamente, adesivos de poliuretanos, poliacrila-
tos, polialquileno-6xido ou silicone. Um adesivo especialmente preferido é
um polimero de polialquileno-6xido e sistema de adesivo reticulado a base
de organossiloxano.

E preferido que as camadas (1) e (2) sejam de composigao qui-
mica similar para evitar que componentes nas camadas migrem uns nos ou-
tros. Tal difusao pode mudar as propriedades de adesivo durante um tempo.

A camada voltada para pele deve, pelo menos, ter uma espessu-
ra que é comparavel com a rugosidade da pele que esta diante. Assim, a
camada voltada para pele teria pelo menos 25 um de espessura, de prefe-
réncia mais do que 50 um de espessura.

Para alcancgar desacoplamento adequado das propriedades do
adesivo voltado para pele (1) e o adesivo intermediario (2), a camada volta-
da para pele nao seria mais espessa do que a camada intermediaria de ade-
sivo.

De preferéncia, a camada voltada para pele (1) € menor do que
50% da espessura da camada intermediaria.

Uma camada de apoio preferida (3) € uma pelicula de poliureta-
no.

Materiais e métodos

Determinacao de absorcdo de agua
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A fim de conseguir melhor correlagao entre absorcao de agua e
desempenho real medida em um ambiente como ser humano, uma versao
modificada da I1SO 62 padrao foi usada: Pegas de adesivo de 1x25x25 mm?®
eram fixadas sobre uma peca de vidro usando-se adesivo de lado duplo e os
construtos foram imersos em agua de solugao salina (0,9% de NaCl em a-
gua desmineralizada) a 32°C. Depois de 24 horas, as amostras foram remo-
vidas e foram cuidadosamente deixadas pingando até a secagem e foram
pesadas. A mudanga no peso foi registrada e foi relatada como porcento de
ganho de peso do peso seco original do adesivo. A seguir, chama-se isso
valor wagsp.

Determinacdo de taxa de transmissdao de vapor por umidade

MVTR

MVTR foi medida em gramas por metro ao quadrado (g/m?) du-
rante um periodo de 24 horas usando-se um método de copo de Paddington
invertido (British Pharmacopoeia, 1993, Addendum 1996, pag. 1943. HMSO
Londres): Um recipiente ou um copo sendo impermeavel a agua e vapor de
agua tendo uma abertura foi usado. 20 ml de agua de solugao salina (0,9%
de NaCl em agua desmineralizada) foram colocados no recipiente e a aber-
tura foi selada com uma pelicula adesiva de teste. O recipiente, com uma
duplicata, foi colocado em um gabinete de umidade eletricamente aquecido
e o recipiente ou copo foi colocado invertido de um modo que a agua foi pos-
ta em contato com o adesivo. O gabinete foi mantido a 37°C e 15% de umi-
dade relativa (RH). Depois de cerca de uma hora, os recipientes foram con-
siderados estar em equilibrio com os arredores e foram pesados. 24 Horas
depois da primeira pesagem, os recipientes foram pesados novamente. A
diferenca de peso era devido a evaporagao do vapor transmitido através da
pelicula adesiva. Essa diferenga foi usada para calcular taxa de transmisséao
de vapor por umidade ou MVTR. MVTR foi calculada como a perda de peso
depois de 24 horas dividida pela area da abertura do copo (g/m?/24h). Se a
pelicula adesiva nao pudesse suportar o peso da agua, uma pelicula de su-
porte com permeabilidade muito alta foi usada como o suporte. A MVTR de

um material € uma fungao linear da espessura do material. Assim, quando
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do relato de MVTR para caracterizar um material, € importante informar a
espessura do material ao qual MVTR é relatada. Nés usamos 150 um como
uma referéncia e a totalidade de medi¢gées de MVTR usadas para caracteri-
zar um material seria realizado nas peliculas de polimero com essa espessu-
ra.

Determinacao da capacidade de permanecer no lugar

Em um esforgo para quantificar a capacidade de um adesivo de
permanecer no lugar em um estdmago do paciente, um teste foi construido
que imitou o esticamento da pele abdominal enquanto o adesivo foi usado.

O teste prossegue como se segue: A placa adesiva sob investi-
gacao foi cortado em tiras de 756 mm X 10 mm. Duas pegas de tiras adesiva
foram cortadas para cada placa adesiva a ser examinado. Para cada tira, um
bloco retangular de espuma de poliuretano (PU) foi cortado em dimensoes
de 130 mm X 25 mm X 4 mm. As tiras de adesivo foram aderidas no topo
dos blocos de PU de um modo reproduzivel e um cilindro de metal de 2 kg
(diametro 7 cm) foi enrolado duas vezes sobre o adesivo para proteger bom
contato entre adesivo e o bloco de espuma de PU. Grampos estavam agora
ligados as extremidades dos blocos de espuma e os blocos foram esticados
20%. Desse modo, as tiras de 120 mm de comprimento, que nao estavam
dentro das mandibulas dos grampos, ficaram com 144 mm de comprimento.
Tal esticamento induziu uma quantidade consideravel de tensao nas tiras de
adesivo e elas experimentarao se soltar nas extremidades. Esse desliza-
mento foi registrado depois de 5 minutos por ajuste de uma marca onde o
adesivo foi posto em contato com o substrato. A seguir, a deformacao dos
blocos de PU foi liberada e o comprimento entre as marcas onde o adesivo
ainda estava em contato com o substrato foi medido. A capacidade do ade-
sivo de permanecer no lugar era determinada como a distancia do contato
depois da deformacao dividida com a distancia inicial do contato (75 mm).
Experiéncias foram realizadas a temperatura ambiente (23°C).

Determinacao de G e tan &

Os parametros tan 8 e G' como definidos em "Dynamics of poli-

meric liquids", Vol 1, sec ed 1987, Bird, Armstrong and Hassager, John Wiley
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and Sons inc., foram usados como uma medida de dureza de um adesivo.
G e tan & foram medidas como se segue: uma placa do material adesivo
desespumado foi pressionada para dar uma placa de 1 mm de espessura.
Uma amostra redonda de 25 mm de didmetro foi cortada, foi colocada e foi
varrida em um redmetro RheoStress RS600 da Thermo Electron. A geome-
tria aplicada era placas paralelas de 25 mm e a deformacao foi fixada a 1%
para assegurar que medi¢coes estavam no regime linear. A medicao foi reali-
zada a 32°C. Medigbes foram realizadas em uma faixa de frequéncias de
cobertura das frequéncias mencionadas acima. Para evitar qualquer confu-
s30, observa-se que G’ aqui significa o valor absoluto do complexo G

Medicao da forca de descasque

Medigoes de descasque foram realizadas em um Instron a 300
mm/min e angulo de 90". Tiras de descasque eram de 25 mm de largura e
100 mm de comprimento. For¢ca medida foi registrada durante o descasque e
foi relatada for¢ca de descasque era uma média da for¢ca de descasque sem
efeitos finais. Forga de descasque foi relatada em N/25 mm. Placas de ago
inoxidavel foram usadas como substrato.

Materiais

Os seguintes materiais foram usados para preparar adesivos
sensiveis a pressao de acordo com a invengdo e composi¢cdoes adesivas
sensiveis a pressao para a comparagao:

ACSO003, viscosidade de poliéter terminado com alila (6xido de
polipropileno) 16 Pa da Kaneka.

Catalisador de platina, Pt-VTS. Pt-VTS é divinil teterametil dissi-
loxano de Pt em IPA (Pt 3,0% em peso).

CR600, agente de reticulagcao disponivel da Kaneka.

Camada de apoio - Bioflex 130, 25 mm de espessura, da Scapa.

Revestimento de liberacao.

Resultados
Primeiro, 3 camadas finas de adesivo TA1-3 com nivel diferente
de reticulacao e assim tan 6 foram produzidas por misturagao de polimero

ACSO003 e reticulador CR600 com catalisador de Pt e foram revestidas em
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um revestimento de liberagao. As amostras foram curadas a 100°C por 1 h.
Para cada amostra, uma amostra de 1 mm de espessura foi também produ-
zida por determinagao de tan 8. As diferentes receitas usadas sao mostra-
das na tabela 1:

Tabela 1. Composicao adesiva de camadas voltadas para pele em percen-

tual de peso.

TA1 TA2 TA3
Polimero ACS003 96,45% 96,35% 96,25%
Reticulador CR600 3,45% 3,55% 3,65%
Catalisador 0,10% 0,10% 0,10%

Uma quarta mistura adesiva foi preparada por misturagao de po-
limero, reticulador e catalisador. A mistura foi despejada sobre as peliculas
finas. No topo de cada uma, uma pelicula de PU foi colocada com papel de
suporte. Esses construtos de adesivo foram prensados em uma prensa por
via quente por 1 min a 100°C para pré-cura e posteriormente, pés-curados a
100°C por 1 h. Desse modo trés placas adesivas (AW1-3) foram produzidas.
As placas sao sumarizadas abaixo na tabela 2 com caracteristicas e dados

de desempenho inserido.

Tabela 2

AW1 AW2 AW3
Camada de apoio
Tipo de filme Bioflex 130
Camada adesiva intermediaria
tan 8 a 0,01 hz 0,23
Espessura 900 pm
Camada adesiva voltada para a pele
Nome da camada TA1 TA2 TA3
tan 5 a 0,01 hz 0,31 0,24 0,16
Espessura 100 pm 100 pm 100 pm
Desempenho da placa adesiva
indice de permanéncia no 56% 30% 14%
local
Forca de superficie 12,3 11,2 11,4

Foi visto que aumento de tan 6 da camada voltada para pele re-
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sulta no aperfeicoamento drastico na capacidade da placa adesiva de per-
manecer no lugar. Ao mesmo tempo as forgas de descasque sao virtualmen-

te nao afetadas pelas propriedades da camada voltada para pele.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo coletor de residuo de corpo compreendendo:

uma bolsa coletora;

uma placa adesiva para ligagao ao corpo, compreendendo:

uma camada de apoio (3);

pelo menos uma camada intermediaria de adesivo (2);

uma camada de adesivo voltada para pele (1);

caracterizado pelo fato de que a camada intermediaria de ade-
sivo (2) e a camada de adesivo voltada para pele (1) compreendem adesivos ma-
cios permeaveis a umidade, impermeaveis a liquido e a camada de adesivo volta-
da para pele (1) tem um tan & mais alto do que a camada intermediaria de adesi-
vo (2) e em que a camada de adesivo voltada para pele tem pelo menos 25um de
espessura.

2. Dispositivo coletor, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zado pelo fato de que a camada voltada para pele (1) e a camada intermediaria
de adesivo (2) ttm um modulo G* menor do que 50.000 Pa, preferivelmente me-
nor do que 20.000 Pa medido a 1 Hz e 32°C.

3. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagoes 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que a camada de adesivo voltada pa-
ra pele (1) tem um tan & 10% mais alto do que, de preferéncia 20% mais alto do
que, tan d da camada intermediaria de adesivo (2).

4. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagoes 1 a 3, caracterizado pelo fato de que a camada de adesivo voltada para
pele (1) da composi¢cao adesiva permeavel a umidade, impermeavel a liquido
compreende um polimero permedvel selecionado do grupo de polial quileno-
Oxido, poliuretano, acetato de etileno vinila, silicone, poliacrilato, e misturas dos
mesmos.

5. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 4, caracterizado pelo fato de que a camada intermediaria de adesivo
(2) da composigao adesiva permeavel a umidade, impermeavel a liquido compre-

ende um polimero permeavel selecionado do grupo que consiste em: polialquile-
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no-0xido, poliuretano, acetato de etileno vinila, silicone, poliacrilato, e misturas
dos mesmos.

6. Dispositivo coletor, de acordo com a reivindicagao 4 ou 5, ca-
racterizado pelo fato de que o polimero permeavel tem uma taxa de transmis-
sao de vapor de umidade de mais do que 100 g/m?/24h, de preferéncia mais alta
do que 200 g/m?/24h, quando medida em uma pelicula de 150 um.

7. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 4 a 6, caracterizado pelo fato de que o polimero permeavel é de baixo
teor absorvente e absorve menos do que 8% em peso, de preferéncia menos do
que 4%, em equilibrio.

8. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagOes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que a permeabilidade de vapor de
agua da camada voltada para pele (1) e/ou da camada intermediaria de adesivo
(2) da composigao adesiva permeavel a umidade, impermeavel a liquido, é mais
alta do que 100 g/m?/24h, de preferéncia mais alta do que 200 g/m?/24h.

9. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 8, caracterizado pelo fato de que a camada intermediaria (2) é ba-
seada no mesmo tipo de ingredientes de polimero como a composigdao adesiva
permeavel usada na camada voltada para pele (1).

10. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cacgOes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que a(s) composigao(0es) adesiva(s)
permeavel(eis) da camada voltada para pele (1) e da camada intermediaria (2)
€(sao) reticuladas.

11. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 10, caracterizado pelo fato de que 0 grau de reticulagdo € mais bai-
X0 para 0 adesivo da camada voltada para pele (1) do que o grau de reticulagcao
para o adesivo da camada intermediéria (2).

12. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cacgOes 1 a 11, caracterizado pelo fato de que a reticulagao da camada voltada
para pele (1) e a camada intermediaria (2) tém a mesma quimica de reticulagao.

13. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cacgoes 1 a 12, caracterizado pelo fato de que a(s) composigao(0es) adesiva(s)
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tem(tém) um gradiente em um grau de reticulagao na diregao perpendicular a su-
perficie voltada para pele.

14. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagoes 1 a 13, caracterizado pelo fato de que a camada de adesivo voltada pa-
ra pele (1) € de pelo menos 50 pum de espessura.

15. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 14, caracterizado pelo fato de que a camada de adesivo intermedia-
ria (2) é mais espessa do que a camada de adesivo voltada para pele (1).

16. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagoes 1 a 15, caracterizado pelo fato de que a camada de adesivo voltada pa-
ra pele (1) € menor do que 50% da espessura da camada de adesivo intermedia-
ria (2).

17. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 16, caracterizado pelo fato de que o dispositivo coletor € um disposi-
tivo de ostomia.

18. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 17, caracterizado pelo fato de que o dispositivo coletor € um disposi-
tivo coletor fecal.

19. Dispositivo coletor, de acordo com qualquer uma das reivindi-
cagdes 1 a 18, caracterizado pelo fato de que o dispositivo coletor € um disposi-
tivo coletor de fistula.

20. Dispositivo coletor de acordo com a reivindicagao 1, caracte-
rizado pelo fato de que tanto a camada intermediaria de adesivo (2) quanto a
camada de adesivo voltada para pele (1) sao quimicamente reticuladas e a cama-
da de adesivo voltada para pele (1) tem um grau mais baixo de reticulagao do que
a camada intermediéria de adesivo (2).
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Fig. 1



